
[image: ]	Comment by Autor: Logo Rote Hand: optional, da es auch Informationsbriefe ohne RH-Logo gibt, Größe wie abgebildet, linksbündig

Firmenlogo: optional, rechtsbündig, nicht größer als das RH-Logo

Briefkopf: nein	Comment by Autor: Metadaten: ja, zunächst
Wirkstoff
Überschrift des RHB/ Informationsbriefes

xx.xx.xxxx	Comment by Autor: Datum: Pflichtfeld

Arzneimittel (Wirkstoff): Risiko von xxx	Comment by Autor: Überschrift, Freitext
Sehr geehrte Damen und Herren,
die Zulassungsinhaber von xxxhaltigen Arzneimitteln möchten Sie in Abstimmung mit der Europäischen Arzneimittelagentur (EMA) und dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) über den folgenden Sachverhalt informieren:	Comment by Autor: Freitext 
zukünftig noch möglich: Einheitliche Standardsätze formulieren je nach freigebender Behörde, für Pilot zunächst als Freitextfeld belassen

Zusammenfassung	Comment by Autor: Kapitel

· Abc	Comment by Autor: Freitext
· […]

Hintergrundinformationen zu den Sicherheitsbedenken	Comment by Autor: Kapitel
abc

[…]	Comment by Autor: Freitext
Aufforderung zur Meldung von Nebenwirkungen	Comment by Autor: Kapitel
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuierliche Überwachung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses des Arzneimittels. Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Zulassungsinhaber zu melden.	Comment by Autor: Standardsatz	Comment by Autor: Alternativtext, falls zutreffend: dem örtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
Alternativ können Verdachtsfälle von Nebenwirkungen auch dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn 
Fax an 0228/207 5207	Comment by Autor: Alternativtext: 
Bundesinsitut für Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Insitut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen
Tel: +49 (0)6103 77 0
Fax: +49 (0)6103 77 1234
Website: www.pei.de
schriftlich oder elektronisch über das Internet (www.bfarm.de – Arzneimittel – Pharmakovigilanz – Risiken melden), 
oder gemäß Berufsrecht an die jeweilige Arzneimittelkommission gemeldet werden.

Dieser Rote-Hand-Brief betrifft alle xxxhaltigen Arzneimittel und ist von den unten aufgeführten Firmen erstellt worden.	Comment by Autor: Optionaler Standardsatz für gemeinschaftliche RHB, wobei der Wirkstoff jeweils angepasst werden muss.




Option 1: Kontaktinformationen des Unternehmens	Comment by Autor: RHB von einer Firma erstellt
Option 2: Kontaktinformationen der Unternehmen	Comment by Autor: Gemeinschaftlicher RHB mehrerer Firmen

Option 1: 
Unternehmen
Straße, Hausnummer
Postleitzahl, Stadt
Internet
Telefon

Option 2:
Firma, Straße und Hausnummer, Postleitzahl und Stadt, Internet
[…]

	Comment by Autor: Im Piloten keine Unterschriften unter dem RHB
	Comment by Autor: Seitenzahlen sollen im gedruckten PDF erscheinen
Literaturverzeichnis	Comment by Autor: Literaturverzeichnis und Anhänge als optionale Kapitel, im Piloten aber keine RHB mit Anhängen (Anhänge könnten später z.B. eine Patientenkarte oder eine Checklist für Ärzte sein)

Anhänge
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